KULLANMA TALIMATI

TERRAMYCIN 5 mg/ 10.000 IU goz merhemi

Goze lokal olarak uygulanir.

o FEtkin madde: Her 1 gram merhemde 5 mg oksitetrasiklin’e esdeger
oksitetrasiklin hidrokloriir ve 10.000 {inite polimiksin B’ye esdeger polimiksin
B siilfat bulunur.

e Yardimci maddeler: Likit parafin, beyaz vazelin

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini  saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TERRAMYCIN® nedir ve ne icin kullanilir?

2. TERRAMYCIN®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TERRAMYCIN® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TERRAMYCIN®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. TERRAMYCIN® nedir ve ne icin kullanilir?

TERRAMYCIN® 3.5 g'lik tiiplerde kullamma sunulmustur, tetrasiklin grubundan bir
antibiyotik olan oksitetrasiklin hidrokloriir ve polimiksin grubundan bir polipeptit
antibiyotik olan polimiksin B siilfat icerir.

TERRAMYCIN® sar1, homojen, yumusak maddedir, sterildir.

TERRAMYCIN® goze lokal (topikal) olarak kullanilan ve antibiyotikler olarak bilinen bir
ilag grubuna aittir.

TERRAMYCIN® duyarli mikroorganizmalara bagli ve gdziin ve géz kapaginin i¢ kismini
kaplayan zar tabakasinin (konjunktiva) ve/veya goziin saydam tabakasini (korneay1) tutan
ylizeysel goz enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.



2. TERRAMYCIN®i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TERRAMYCIN®’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Oksitetrasiklin, polimiksin B veya TERRAMYCIN® icerigindeki bilesenlerden
herhangi birine karst asir1  hassasiyet gosterdiyseniz TERRAMYCIN®
kullanmayniz.

TERRAMYCIN®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

TERRAMY CIN®’i kullanmadan énce doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiin.

Eger;

e TERRAMYCIN®’in iyi tolere edilmedigi durumlarda tedaviyi kesiniz (bkz. “Olasi
yan etkiler”).

e Tatmin edici herhangi bir iyilesmenin goriilmesinde gecikme olursa veya
enfeksiyon kétiilesirse doktorunuzu bilgilendirin.

TERRAMYCIN®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesmesine dair veri mevcut degildir.
Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebekte yan etkilere neden olma riski olabileceginden, hamileyseniz TERRAMY CIN®
merhemi dikkatli kullanmaniz gerekir. Uzun siireli tedaviden kagimilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Bu ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebekte yan etkilere neden olma riski olabileceginden, emziriyorsaniz
TERRAMY CIN® merhemi dikkatli kullanmaniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Go6z merhemin uygulanmasindan sonra kisa siireli bir gorme keskinliginde azalma ortaya
c¢ikabilir.



TERRAMYCIN®1n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

TERRAMYCIN®1n igeriginde bulunan yardimci maddelere dair herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

TERRAMYCIN® goz merhemi’nin diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3.TERRAMYCIN® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde TERRAMYCIN®’i ufak
miktarlarda (yaklasik 1 cm.), alt g6z kapaginizin i¢ kismin1 kaplayan zar tabakasinin
(konjunktiva) kivrimi i¢ine, enfeksiyon tamamen ge¢ip iyilesme saglayana kadar giinde 4-
6 defa uygulaymiz. Bu, enfeksiyonun tabiati veya siddetine gore bir giinden birkag¢ haftaya
kadar siirebilir. G6z kapagimizin kenarinda enfeksiyon olmasi halinde, ilacin tatbikinden

once steril kompres uygulayarak biitiin kabuklar1 ve kepekleri temizleyiniz.

[lacin tatbiki sirasinda tiipiin ucunun mikrop kapmasini dnlemek icin dikkatli olunuz ve
tiipiin ucu ile gdze temas etmekten kagininiz.

e Uygulama yolu ve metodu:

TERRAMYCIN®i goziin ve gdz kapagmin i¢ kismmm kaplayan zar tabakasmin
(konjunktiva) kivrimi i¢ine sadece lokal olarak uygulaymiz. Haricen kullanim i¢indir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim

Terramycin, hasarli dis olusumunu 6nlemek i¢in ¢ocuklarda dislerin olustugu dénemde
(hamileligin ikinci yarisi, erken ¢ocukluk donemi ve 8 yasa kadar) dikkatli bir sekilde
kullanilmalidir.

Yashlarda kullanim

Ozel kullanimi yoktur.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi
Ozel kullanimi yoktur.



Eger TERRAMYCIN® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TERRAMY CIN® kullandiysaniz:

Asir1 doz durumunda belirli bir antidot yoktur.

TERRAMYCIN® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

TERRAMYCIN®i kullanmay1 unutursaniz:

TERRAMYCIN® kullanmay1 unutursaniz bir sonraki doz zamani ¢ok yakin degilse
miimkiin olan en kisa siirede bir doz uygulaymn.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TERRAMYCIN® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tatmin edici iyilesme saglanana kadar tedaviye devam ediniz. Tedaviyi erken
birakmay1 diisiiniiyorsaniz mutlaka doktorunuza danisiniz.

TERRAMYCIN® kullanim ile ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya
eczaciniza danisin.

4.0Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, TERRAMYCIN®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir. TERRAMYCIN® ile gériilen yan etkiler asagida listelenmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sirlanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

e Temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi (kontakt dermatit) dahil al basmasi, sisme,
kasint1 ve kabariklik gibi bireysel asir1 duyarliliga bagh alerjik reaksiyonlar*
e (G0z agris1, gozde tahris, gdozde yabanci cisim hissi, géz yasi salimi ve akisinda artis

* Bu reaksiyonlar olusursa tedavi durdurulmalidir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne
(TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.TERRAMYCIN®’in saklanmasi

TERRAMYCIN®’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C'nin altindaki oda sicaklikliginda ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TERRAMYCIN®’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer PFE Ilaglar1 A.S. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy/ Istanbul
Uretim yeri: Pfizer Ilaglar1 Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy/ Istanbul

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmstir.



